XEMO®PAPM A./]. - PAPMAIEBTHYECKO-XUMHWYECKAS MPOMBIIIJIEHHOCTb

r. BPIIAIL, CEPBHSI

Haspanue npojykra :

CEPTUD®UKAT Ob AHAJIM3E
AMOKCHIH/IVTMH kancyast 500 m2

Kourponbubii Ne:  168SRA
Jara n3rorosienusi: 07.04.2026
CpoK roHOCTH: 30.04.2030
CrpaHuna: 1 uz 4
Tpebosanusa ucnvimanuii Pe3yromamot
Onucanue ConepxuMoe KarcyJibl: rpaHyJIMpOBaHHbBIN Coorsercrnyer
MOPOIIOK OT 6EJIOro 10 CBETIO-KEINT I pasty imponaiisii
po Y ¢l )1 CJITOTO IOPOUIOK  CBETJIO-KCITOIO
1IBE€TA. BeTa. Hanuuue
JlomyckaeTcst HalMuKe CIpecCOBAHHOTO CMPECCOBAHHOIO LMIMHAPA
o MOpOIIKA, KOTOPBIA  mpH
IWIHHIpA HOpOLHKa,VKOTOpLII/I {IpI/I JIETKOM JeTKOM S
HAXXAaTHUHU CTEKJIIHHOU IMaJIOYUKOHU CTEKJIIHHOM MaJI0YKO M
IPEBPALIAETCS B CHITYYHH TOPOIIOK NPCBPALIACTCS B ChINly4Hid
i MOPOLIOK. Trepabie
TBepnbie xenaTuHoBbIe Kancyabl No(: O ATHHOBLIC S
KpbIIICYKA - KpaCHOI'O IIBETA, KOPIYC — Ne(: kpbleuxa - KpacHoOro
JKEJITOTO uBeTa HBETA, KOPIIyC - XKEIATOTrO
1IBCTA.
nenTudukamus:
a) UK-cnekrpockonus NudpakpacHblii CIEKTP CyXOro ocTarka, CootBeTcTBYET
CHSTBIM B JUCKE C KaJIusi ODOMHUJIOM B
obmactu ot 4000 10 400 em™', o MONMOKEHMIO
[0JIOC MOTJIOMIEHHS JIOJDKEH COOTBETCTBOBATH
CIIEKTPY CTaHJIapTHOro o0Opasia
aMOKCHIIMJJIMHA TPUTHJIpaTa.
0) BDXX BpeMms yaepxuBaHusi OCHOBHOI'O TUKa Ha COOTBETCTBYET
p yAep ¥
XpoMarorpamme UCIbITYEMOI0 pacTBOpa,
IIPUTOTOBJICHHOT'O Il KOJIMUECTBEHHOTO
OTpeIeaeHHs, T0IKHO COOTBETCTBOBATh
BPEMEHHU y/IePKUBAHUSI OCHOBHOI'O ITUKA HA
XpoMaTorpamme CTaHJIapTHOTO pacTBoOpa.
PactBopenue He menee 80 % (Q) amoxcunmiumHa uepe3 60 95 %
MUH.
[Ipumecnu:
- Equnnynas He 6osee 1,0 % 0.3%
HEeUJICHTU(UITHPOBAHHAS
IIPUMECH
- CyMMa BceX IpuMmecei He Oosee 5 % 1.0 %
Bona He Gonee 14.5 % 12.9 %




XEMO®PAPM A./]. - PAPMALEBTHYECKO-XUMHUYECKAS ITPOMBIIIJIEHHOCTb
r. BPHIALL, CEPBUSI

CEPTUO®UKAT Ob AHAJIN3E
HasBanue npoaykra : AMOK CH[IHJI]IHH Kancy.isl 500 me2

KonTtponbubiii Ne: 168SRA

Jlata usrorosnenusi: 07.04.2026

Cpok rogHoCTH: 30.04.2030

Crpanuna: 2u3z 4

Tpebosanus ucnoimanuii Pezynomamot

Mukpobuosoruueckasi uucrora®*  OO1ee yrcno adpoOHBIX MUKPOOPraHU3MOB -
He 6onee 10° KOE B 1 1}
o011ee YUCIIO JIPOIKIKEBBIX U IICCHEBBIX -
rpuboB
e 6onee 10> KOE B 1 r; oTcyTCcTBHE
Escherichia coli B 1 v (wnu kareropusi 3A) -

OIHOPOIHOCTH IO3UPOBAHHBIX B cOOTBETCTBHHU ¢ TpeOOBAHUIMHU CooTBeTcTBYET
EMHUIL AV=6.6
Konunuectsennoe onpeneneuue ot 450 10 600 MI aMOKCHIIMIUIMHA 492 mr/kancyne
B Karicyie, ot 90 10 120 % ot 3asiBjIeHHOTO 99 %
COJICPIKaHUS.
VYnakoBka ITo 8 karicys B Oiucrep U3 IEHKH CoOTBETCTBYET
MOJIABUHUIIXJIOPU/IHON U (DOIBIH
AIIOMUHHUEBOM.

2 OmucTepa BMECTE C MHCTPYKIHEH 1o
MEUIMHCKOMY ITPUMEHEHHUIO
JICKapCTBEHHOT'O IIpernapara B Madyky
KapTOHHYIO.

MapkupoBka llepsuunas ynakoexa CooTBeTcTBYET
Ha OmucTepe yka3bIBatOT TOProBOE
HaMMEHOBaHHUE Ipernapara (COBIAIAET C
MEK Ty HApOIHBIM HETlaTeHTOBAHHBIM
HAaMMEHOBAHUEM ), MEXK 1y HAPOTHOE
HEMAaTeHTOBAaHHOE HAMMEHOBAHHE Ha
AHTTTHHCKOM SI3bIKE™, JIEKapCTBEHHYIO
¢bopmy, 103UPOBKY, HAUMEHOBaHHE,
JIOTOTHII U aJipec (CTpaHa, TOpoi) JAepiKaTesis
PErHCTPAIMOHHOTO yI0CTOBEPEHHSI
(IpeAnpUsTHS, OCYIIECTBIISIOLIETO
BBIITYCKAIOIUI KOHTPOJIb KAYeCTBa), HOMEP
CepHH, ATy MPOU3BOJICTBA, ATy UCTCUCHUS
CpOKa rOJTHOCTH.

Bmopuunas ynaxkoska
Ha mauke yka3bIBalOT TOProBOe
HAaWMEHOBaHUE IpernapaTa (COBIAIaeT C




XEMO®APM A.[]. - PAPMAIEBTUYECKO-XUMHWYECKAS ITIPOMBIIIJIEHHOCTD
r. BPIIALL, CEPBUSA

HaszBanue npoxaykra :

CEPTU®UKAT Ob AHAJIM3E
AMOKCHITUJIVIMH kancyast 500 m2

Koutpombubiit No: 168SRA

Jlata m3rotonenus: 07.04.2026

CpOK rogHoCTH: 30.04.2030

Crpanuna: 3uz 4
Tpebosanus ucnsimanui Pesynomameoi

Mapxkuposka Bmopuunas ynaxoexa

ME /Ty HApOAHBIM HEMaTeHTOBAHHBIM
HAaUMEHOBAHHUEM ), MEXK/TYHAPOJHOE
HEIaTeHTOBaHHOE HAMMEHOBAaHUE Ha
AHTJIMACKOM SI3bIKE™, IEKApCTBEHHY IO
¢bopmy, T03UPOBKY, KOJIUYECTBO KAICyJl B
yIaKoBKe, HAUMEHOBAHUE, JIOTOTHII U aJIpec
(ctpana, ropoj1) aepkarens
PErUCTPAIIHOHHOTO YO0CTOBEPEHHUS
(mpeanpusTUs, OCYECTBISIOIIErO

BBIITY CKAIOIIUH KOHTPOJIb KaYecTBa),
HaUMEHOBaHUE U ajpec (cTpaHa, Fopoj)
npousBoautens («Xemogpapm A.Jl. Bpma,
IPOU3BOJICTBeHHAsI IIomaaka Jlyoosarl,
CepOusi»), HAUMEHOBAHHUE U KOJIUYECTBO
JIECTBYIOIIIErO BelecTBa B 1 Karcye,
HA/IMUCH 110 bpaiiiro Juist Cienbix
(amoxcunmiiuH 500 mr), « /st npuema
BHYTpbY, «Ilepen npumMenenuem
BHUMATEJIbHO U3YUUTh IPUIIOKEHHY IO
HHCTPYKIHIOY», « XpaHUTh B HEJOCTYITHOM
Juist neteit mectey, «[Ipenapar cogepxur
KpacuTeib a3opyoun [E122], kpacurens
CoJTHeYHBIN 3akat xenrToiii [E110] u npyrue
BCIIOMOTaTeIbHbIC BEIECTBA, YKa3aHHbBIE B
UHCTPYKIIUH 110 TIPUMEHEHHUIO) (TOJBKO ISt
n03upoBku 500 MT), yCIIOBUSI XpaHEHUS,
YCIIOBHS OTITyCKa, HOMEP CEPUH, ATy
npou3BocTBa («/lara u3r-1:»), nary
UCTEUYCHHUS CPOKA F'OJTHOCTH, IITPHX-KOJL,
(hapmMKo/1 yITaKOBKH, CPECTBA
UACHTH(DUKAIH JUIsi MOHUTOPHHTA
JIBHYKCHHS JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB

* Amoxicillin




XEMO®APM A.J. - PAPMALEBTUYECKO-XUMHUYECKAS ITPOMBIINJIEHHOCTb
r. BPINALL, CEPBUS

CEPTUO®UKAT Ob AHAJIM3E

HazBanue npoaykra : AMOK CHUHJZ/IHH KancyJjbl 500 me

KonTtposbubrii Ne: 168SRA
Jlata n3rorosienusi: 07.04.2026
CpoOK roIHOCTH: 30.04.2030

Crpanuna: 4 u3 4
Tpebosarus ucnvimanuii Pezynomamot

Cpok rogHocTH 4 rona CooTBeTcTBYET

XpaHeHue [1pu Temnepatype He Bbile 25 C° B CoOoTBeTCTBYET

NOTPEOUTEILCKON YIIAKOBKE .

* - [okazaTellb MOXET OTCYTCTBOBAaThL B cean(bMKaTe aHaJiu3a Q)HPMBI. AHanu3 no JaHHOMY [OKa3aTeJiro
[IPOBOAMUTCA 1 KaXKJIOW J1ecaTou CEpHH, HO HE PEKE OJAHOI0 pasa B rod. KauectBo npenapara rno JaHHOMY
MoKa3aTeJIto rapaHTHPYETCA MPOU3BOAHUTCIICM.

YnoanomodeHHoe Jtuio, QP:
0 Ljubica Tot (JIroOuua Tor)
(/T rifu Geda (Tpudy I'emoxs)

o Jelena Ivkovié (Enena MBkoBuu) ﬁﬁﬁgi&iﬁm
ACEUTSKO-HEMIJSKA INF )
o 200 4 S)AA{}MDUSTHUA

JlaTa BhIMyCKa: '76\/«.4: L"\ / 04 O A



HEMOFARM A.D. Farmaceutsko-hemijska industrija

XEMO®APM A.[A. dapMaLeBTUYECKO-XMMMNUYECKas NPOMbILLIJIEHHOCTb
Obezbedenje kvaliteta Vrsac, Republika Srbija
O6ecneueHne KayecrTsa r. Bpwau, Pecnybnuka Cep6us

CERTIFIKAT O USAGLASENOSTI PROIZVODA

CEPTUD®OUKAT COOTBETCTBUA NPOAYKUNUN
Kontrolni broj: 168SRA
KoHTponbHbin N2: 168SRA

Naziv proizvoda: Amoksicilin 500 mg 16 kaps.
Ha3BaHue npoaykrta: AMOKCUUMNMH Kancyabsl 500mMr N°16

Trziste: Ruska Federacija
PbiHOK: Poccuinckas ®epepauus

Broj reSenja o registraciji, datum izdavanja, datum unos$enja izmena:
JIMN-N°(002688)-(Pr-RU) ot 04.07.2023

HoMep perncTtpauMoHHOro yaAoCTOBEpPEHUS, AaTa BblAayun, AaTa BHECEHUS U3MEHEHWIA:
JIMN-N2(002688)-(Pr-RU) ot 04.07.2023

Naziv i adresa nosioca registracionog resenja

Hemofarm AD, Beogradski put bb 26300 Vrsac, Srbija

HanmeHoBaHWe 1 agpec aepxarens permcTpaunoHHoOro ya0CToBepeHuns
Xemodapm A.[., Cepbus, 26300, r. Bpwau, Beorpaackuit nyte 66

Oznaka ND-a i datum izmene:

ND: JIN-N2(002688)-(Pr-RU) ot 28.01.2025

Dizajnersko resenje br. JIM-N2(002688)-(Pr-RU) ot 28.01.2025
Uputstvo za lek br. JIN-N2(002688)-(Pr-RU) ot 28.01.2025
O6o3HayeHune H n aaTta n3MeHeHus:

HA: NMN-N2(002688)-(Pr-RU) ot 28.01.2025

MakeT J1M-N2(002688)-(Pr-RU) ot 28.01.2025

WMMM NM-N2(002688)-(Pr-RU) ot 28.01.2025

Serija poluproizvoda: 168SR
Cepus nonynpoaykrta: 168SR

Serija gotovog proizvoda: 168SRA
Cepusa rotoBoro npogykra: 168SRA

Naziv API: Amoksicilin 3-hidrat kompaktiran
HanmeHoBaHne AOWN: AMoKcuuuannHa Tpurnapat

Broj serije API: V403324, V403351
Homep cepun AOW: V403324, V403351

Prilog 2 HFM_RU_15_A_0086, rev 2, Certifikat o usaglasenosti proizvoda, srpski Strana 1 od 3

Mpunoxenune 2 HFM_RU_15_A 0086, pea. 2 CepTucdunkaT COOTBETCTBUSA NPOAYKLMU, CepbCcKni
CtpaHmua 1 m3 3



Proizvodni sajt API: Deretil. S.A, Villaricos, Spain
MpoussoacTBeHHas naowaaka AOU: fdepetun C.A., Bunssapukoc, Ncnaums

Naziv, adresa: Deretil. S.A, Villaricos, Spain - 04616 Cuevas Del Almanzora, Almeria
HaumeHoBaHue, appec: [epetun C.A., Bunbapukoc, Wcnaums - 04616 Kyasac-[en-AnbMaHcopa,
Anbmepus

Mesto proizvodnje: Hemofarm AD pogon Dubovac,Cara Lazara BB 26224 Dubovac,Srbija
MpousBoacTBeHHas naowaaka: Xemodapm ALl npoM3BOACTBEHHas niowaaka ybosau, yn. Llaps Jlazapa
66 26224 [ly6oBau, Cepbus

Mesto pakovanja: Hemofarm AD pogon Dubovac,Cara Lazara BB 26224 Dubovac,Srbija
YnakoBo4HbIN yyacTok: Xemodapm Al npousBoacTBEHHasa niaowaaka Aybosau, yn. Llaps Jlazapa 66
26224 [ly6osau, Cepbus

Pogon za kontrolu kvaliteta prilikom oslobadanja:
Hemofarm AD, Beogradski put bb 26300 Vrsac ,Srbija

Mnowaaka BbiMyCcKalLWero KOHTpPons:
Xemodapm A.4., Cepbusa, 26300, r. Bpwau, beorpaackuit nyTs 66

Datum proizvodnje: 07.04.2026
[ata nsrotosneHus: 07.04.2026

Rok trajanja: 30.04.2030
loaeH ao: 30.04.2030

Velic¢ina serije: 24512 pakovanja
Pasmep cepuu: 24512 ynakoBokK

Izjava o usaglasenosti proizvoda:
Ova serija leka je proizvedena, spakovana i ispitana u skladu sa zahtevima GMP-a,

lokalnih regulatornih tela i registracionim dosijeom. KoriS¢ene serija/e API su
proizvedene u skladu sa GMP zahtevima.

Protokoli o izradi i pakovanju, kao i izvestaj o ispitivanju su pregledani I utvrdeno je
da su u skladu sa GMP zahtevima.

3asiB/ieHUE O COOTBETCTBUM NPOAYKLIUK:
JTa cepus fIeKapcTBeHHOro npenapara 6biN1a M3roToBJiIeHa, ynakoBaHa M nposepeHa B

cooTBeTcTBMM ¢ TpeboBaHusMu Hapnexawen npousBoacTBeHHOW npaktukm (GMP),
MECTHbIX Peryivmpylolmx OpraHoB U peruMcrpauuMoHHbIM Aocbe. cnonb3oBaHHas/bie
cepusi/u AOU 6bl2In U3roTOBJIEHbI B COOTBETCTBUM € Tpe6oBaHusamun GMP.

MpoTOKONbI MU3roTOBJIEHUSI U YMNaKOBKKW, a TaK)XXe OTUYET O NMPOBEeAEHUM MCNbITaHWUM,
6b11IM PaCCMOTPEHbI U OHU NPU3HaHbl COOTBETCTBYHOWMNMHU Tpe6oBaHnam GMP.

U toku proizvodnje / pakovanja / ispitivanja uocena odstupanja:
Bo BpeMs nMpoLeccoB Npov3BOACTBa / YNakoBKM / CNbITaHW Bbinn 06HapyXeHbl OTKIIOHEHUS

d;/ / Ne
Het
u] Da (oznaka odstupanja):
o [a (0bo3HaueHne OTKIOHEeHUs):
Prilog 2 HFM_RU_15_A_0086, rev 2, Certifikat o usaglasenosti proizvoda, srpski Strana 2 od 3
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Neusaglasenost je zatvorena pre oslobadanja serije
HecooTBeTcTBME/USA, NEPEUNCTIEHHbIE HUXE,
6b110/6bInM 3aKPbITbl 40 BbiMyCcKa CEpUKU

Neusaglasenost/i, koje su dole navedene, nije zatvorena/zatvorene pre
oslobadanja serije i proizvodac snosi odgovornost za sve rizike tokom
roka trajanja gotovog proizvoda

HecooTBeTcTBME/MA, NPUBEAEHHbIE HUXE, HE 3aKPbITO/ 3aKPbIThbl A0 BbINyCKa

cepun m npon3BoaunTeN b HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a@ BCE€ PUCKWU B TEUEHUE
CpoOKa rogHoCT1 rotoBoro npoaykra

Napomene: /
MpumeyaHus: /
Proizvod %@VARA/M§ DGOVARA za pustanje na:

Npoaykt COOTB BYET /HE COOTBETCTBYET ans Bbinycka:

V{riiéte o Transport
(#Ha pbIHOK 0 ANS TPAHCMNOPTUMPOBKM

Odgovorna osoba (QP)
YNonHOMOUYEHHOE NULo
o Ljubica Tot (Jllo6buua ToT)
fr/\‘r/ifu Geda (Tpudy Meaxs)

o Jelena Ivkovic¢ (EneHa MBkoBUY)

fone »I\/M. 05 W

Potpis / Datum
Moanwucek / OaTta
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